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Ontario » Canada 



PATENTANSPROCHE : 



Chirurgische Prothesenvorrichtung oder Implantat 
bestehend aus einer Kombination aus einem massiven festen 
Metal Igrunds toff und einem por5sen Delag aus mlndestens 
einem Me tall » der sich Qber mindestens einen Tell der Ober- 
fiache des Grundstoffes in einer StSrke von mlndestens et- 
wa 100 /I, vorzugsweise von etwa 100^ bis 1000 )i erstreckt 
und eine PorositSt von etwa 10 bis etwa 40% besitzt» wo- 
bel das Metall durch K«5rpersafte oder -f Ittssigkeiten im 
weseritlichen nicht korrodierbar und nicht abbaubar ist 
und der porSse Belag eine Mehrzahl von untereinander ver- 
bundenen Porenzwischenraumen aufweist, die im wesentlichen 
glelchraaMg in dem Belag verteilt slnd und eine GrOfte be- 
sltzen^ die mindestens ausreichend ist, um das VJachstum 
von Knochengewebe in den Belag zu ermOglichen, dadurch 
gekennzeichnet » daB der porOse Belag durch WSrmezersetzung 
von Teilchen von mlndestens einer Verbindung von minde- 
stens einem Metall und Slntern der durch WSrmeelnwirkung 
zersetzten Teilchen gebildet worden ist, um eine Bindung 
der reinen Metallteilchen unter und an dem Grundstoff an 
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den BerUhrungspunkten mit dlesem zu bewlrken. 

2. Vorrlchtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzelchnet , 
daB die Tellchen der Metallverblndung elnen Durchmesser 
von +325 Maschensiebwert nach US-Standard Sieve (50 >i) 
besltzcn • 

3. Vorrlchtung nach Anspruch 1 Oder 2^ dadurch gekenn- 
zelchnet. daR die Tellchen der Metallverblndung elnen 
Durchmesser von +325 bis -100 Maschenslebwerten nach US- 
Standard Sieve (50 - 200 }x) besltzen. 

4. Vorrlchtung nach Anspruch 1, 2 Oder 3, dadurch ge- 
kennzelchnet, daB die Metallverblndung aus Tltanhydrld 
besteht • 

5. Vorrlchtung nach Anspruch 1 und A» dadurch gekenn- 
zelchnet, daB der Metallgrundstof f aus Titan Oder elner 
Tltanleglerung besteht, 

6. Verfahren zur Herstellung elnes zusammengesetzten 
Aufbaues von chlrurglschen Prothesenvorrlchtungen oder 
Implantaten aus festem oder starrem Metall, bestehend 
aus elnem massiven Metallgrundstof f und elnem porOsen 
Belag von mlndestens elnem Metall, der auf mlndestens 
elnem Tell der Oberfiache des Grundstoffes haftet und 
slch Uber dlesen erstreckt, wobel das Metall durch KiJrper- 
sc'lfte Oder -f IQsslgkelten nlcht korrodlerbar und nlcht an- 
grelfbar 1st, gekennzelchnet durch folp:ende Arbeltsschrltte: 
Aufrauhen der Oberfliiche des massiven Metallpcrundstof f es , 
die mlt dem Belag versehen werden soil; Blldung elnes 
vlskosen, slch selbst tragenden Belages aus elner Mehr- 
zahl von Schlchten aus mlndestens elner durch W^rmeeln- 
wlrkung zersetzbaren Verblndung aus mlndestens elnem 
relnen Metall, die unterelnander und an dem Grundstoff 
haften, wobel der Belag In elner Starke von etwa 100 >i 
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vorzucswelse von etwa 100 bis etwa 1000 >i in dem end- 
naiticen Produkt aufgetracen wrdcn Ist; die Teilchen 
der Metal Iverbindung eine OrOBe besitzen, die minde- 
stens ausrelcbend ist, um in dem Belag und auf der 
Oberfiache desselben Porcnzwlschenraume zu ergeben, 
die das Einwachsen von Knochengewebe in den Belag cr- 
mOcllchen, wobei der Belag eine PorositSt von etwa 
10 bis etwa *I0% besitzt; trocknen des Klebstoffes, um 
eine Vorform auf dem Grundstoff zu ergeben und ErwSrmen 
der Vorform in einer einzigen Erhitzungsstuf e, um eine 
warraezersetzung von mindestens einer Verbindung des 
raindestens einen reinen Metalls herbeizufOhren, worauf 
die durch Warmeeinwirkung zersetzten Teilchen gesintert 
werden, um eine Verbindung der reinen Metallteilchen mit- 
einander und mit dem Grundstoff an ihren BerQhrungspunkten 
zu bewirken und somit einen Metallbelag zu schaffen, der 
eine Mehrzahl von untereinander verbundenen Porenzwi- 
schenraumen besitzt, die im weseritlichcn gleichmSssig in 
dem Belag verteilt sind. 

7. Verfahren nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, 
daft die Metallverbindungsteilchen eine TeilchengrOfie 
von ♦325 bis -100 Maschensiebwerten nach US-Standard 
Sieve (50 - 200 ji) besitzen. 

8. Verfahren nach Anspruch 6 oder 7» dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi die Metallverbindungsteilchen aus Titan- 
hydridteilchen bestehen und die einzige warmebehandlung 
in einer geschlossenen Kammer unter Vakuum erfolgt, wo- 
bei der sich bei der warmebehandlung durch die Zersetzung 
entwickelnde Wasserstoff aus der Kammer entfemt wlrd. 

9. Verfahren nach Anspiruch 8, dadurch gekennzeichnet, 
dafi der Metallgrundstof f aus Titan Oder einer Titanle- 
gierung besteht* 
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ONTARIO RESEARCH FOUNDATION 
Sheridan Park, Mlsslssauga, 
Ontario, Canada 



"Chirurglsche Prothesenvorrichtung Oder Implantat 



PRIORITAT: 15. Dezember 1976, Nr. 52illO/76 - QROSSBRITANNIEN 



Die vorllegende Erflndung bezleht slch auf chlrurglsche 
Prothesenvorrlchtungen, welche porOse Metallbeiage auf 
Grundstoffoberf IMchen besltzen. 

In der US-PS 3 855 638 slnd chlrurglsche Prothesenvor- 
rlchtungen und Implantate beschrieben, welche aus elnem 
Metallgrundstoff bestehen, die elnen porOsen Metallbelag 
aufwelsen. In den Knochengewebe hlnelnwachsen kann, 
urn auf dlese Welse die Prothese dem KOrper elnzuverlelben. 
Der por5se Metallbelag besteht aus Metalltellchen, welche 
unterelnander und mlt dem Grundmaterlal verbunden slnd, 
um elne Mehrzahl von unterelnander verbundenen, Zwlschen- 
raume aufwelsenden Poren zu ergeben, welche glelchmasslg 
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Qber dem Be lag verteilt slnd* Der slch ergebende porOse 
Belag besteht aus regelmasslg geformten Tellchen. Die 
GrCfie der Zwlschenraume bildenden Poren betr&gt mlndestens 
50 ;u» urn zu ermOglichen, dafi Knochengewebe einwachsen kann» 
um die Vorrlchtung fest mlt dem K5rper zu verblnden. Wenn 
hlerbel von "Metall" die Rede lat, so wlrd hlerunter so- 
wohl relnes Metall als auch Metalleglerungen verstanden. 

Nach der Beschrelbung der genannten US-PS k5nnen solche 
GegenstMnde durch Slnterungsverfahren hergestellt werden, 
wobel Metalltellchen der gewQnschten TellchengrOBe, vor- 
zugswelse von etwa -100 bis ^325 MaschengriSfie (US-Standard 
Sieve) 9 d^h* von 50 bis 200 }x verwendet werden. 

Gewlsse relne Metalle^ welche Im Gbrlgen fflr die Herstel- 
limg von BelMgen auf chlrurglschen Prothesenvorrlchtungen 
und Implantaten geelgnet slnd^ slnd bel sehr felnen Tellchen- 
gr53sen pyrophor* Eln derartlges relnes Metall 1st Tltan» 
das eln sehr ansprechendes Material zur Herstellung elnes 
porOsen Belages auf elner chlrurglschen Prothesenvor- 
rlchtung Oder elnem Implantat darstellt^ und xwar wegen 
seiner Pestlgkelt, flelnes Inerten Charakters und des 
lelchten Gewlchts. 

Gem^B der vorllegenden Erflndung wlrd nunmehr elne chirur- 
glsche Prothesenvorrlchtung oder eln Implantat vorge- 
schlagen^ welches aus elnem masslven Metallgrundstof f 
und elnem darauf haftenden porttsen Belag aus relnem Metall . 
besteht » der eln Netzwerk von unterelnander verbundenen 
Poren aufwelst^ die Im we sent lichen In dem Belag glelch- 
mSsslg verteilt slnd und die durch Zersetzung elnes Belages 
von Tellchen elner Met all verb Indung Oder elner Mlschung 
von Metallverblndungen geblldet werden » die zu dem relnen 
Metall zersetzbar slnd und slch dabel mlt dem masslven 
Metallgrundstof f verblnden. 
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Die Porosltat des Belages llegt vorzugrsweise Innerhalb 
des Berelches von etwa 10 bis etwa ^0% und der Belag 
besltzt gewdhnllch elne Starke von etwa 100 bis etwa 
1000 p. Die Starke des Belages kann Jedoch auch dadurch 
geblldet werden, daft mehrere Schlchten der Metallverbln- 
dungstellchen aufgebracht werden. 

Die TellchennrOlie der Metallverblnduncstellchen wlrd derart 
ausgewahlt, dafi die slch ergebende Zwlschenporentellchen- 
groEe zumlndestens ausrelchend 1st, urn zu ermGgllchen^ 
daB Knochengewebe In den porOsen Belag elnwachsen kann, 
urn die Prothesenvorrlchtung Oder das Implantat fest mlt 
dem Karper zu verblnden. Die ZwischenporenteilchengrttBe, 
in die Knochengewebe elnwachsen kann, 1st auch geelgnet 
zum Elnwachsen von Pasergewebe, wle welchem KOrpergewebe 
und Sehnen-oder Bandergewebe. Dlese Prothesenvorrlchtung 
Oder das Implantat kann gewUnschtenfalls also auch zur 
Flxlerung von Sehnen oder BSndern verwendet werden. 

GewOhnllch sollte die Tellchengr5Be +325 Maschen betragen, 
d.h. sle soil grttfier seln, als etwa 50 }x. Vorzugswelse kann 
auch die TellchengrOfte -100 Maschen betragen, d.h. sle kann 
klelner als etwa 200 ^ seln. 

Welches Gewebe kann Im allgemelnen In klelnere tJffnungen 
hlnelnwachsen als Knochengewebe und In solchen Fallen, 
wo sowohl das Elnwachsen von Knochengewebe als auch welchem 
Gewebe erwUnscht 1st, k5nnen die Telle der Vorrlchtung 
Oder des Implantats, welche welches Gewebe aufnehmcn sollen 
mlt elnem porOsen Belag von felnerer TellchengrflBe ver- 
sehen seln, als dlejenlgen, welche zur Aufnahme Oder ziim 
Elnwachsen von Knochengewebe dienen sollen. 

Elne mlkroskoplsche Untersuchung der erf Indungsgemas herge- 
stellten porOsen Oberfiache auf elnem Implantat ISiRt elne 
unregelmassige Oberfiache mlt unregelmassig gcformten 
Te lichen erkennen Im Gegensatz zu einer Oberfiache, wle 
sle nach der US-r3 5 855 638 erhalten wlrd. Die erfindungs- 
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gemaB hergestellte, unregelmasslg geformte Teilchenober- 
fl^che besltzt sehr ^hnllche Elgenschaften wie diejenlge^ 
welche gemSia der US-PS 3 855 638 erhalten wlrd, und zwar 
hlnsichtllch der Festlgkelt der Zwlschenoberf liche und des 
Einwachsens von Knochengewebe » was auf elne gute Fixlerung 
und Elnverlelbung in den KOrper hlndeutet. 

Obwohl gewOhnlich eln relner porOser r4etallbelag auf elnem 
zusammenhSngenden Grundstoff des glelchen relnen Metalls 
gemSB der Erflndung hergestellt wlrd, uinfaBt diese aber 
auch die Bereltstellung elnes relnen porOsen Metallbelages 
auf einem Grundstoff aus elnem unterschledllchen relnen 
Metall Oder elner Metalleglerung. 

Der Belag wird gew5hnlich nur auf denjenigen Teilen der 
Prothesenvorrlchtung oder des Implantats hergestellt, welche 
mlt elnem Knochen oder anderen Gewebetellen verbunden werden 
sollen. In gewlssen PSllen braucht nur eln Tell der Vor- 
rlchtung oder des Implantats mit dem poreSsen Belag ver- 
sehen zu werden, wSLhrend In anderen FSllen die ganze Vor- 
rlchtung oder das Iraplantat den Belag aufwelst. DarOber- 
hinaus kOnnen, wle schon erwShnt, Telle der Vorrlchtung 
elnen por5sen Belag von elner anderen Porengr5Be aufwelsen 
als andere Telle der Vorrlchtung, die elnen por5sen Belag 
von elner anderen Porengrttfte besltzen. 

GemSLB elner besonders bevorzugten Aus ftthrungs form der Er- 
flndung wlrd eln porSser Tltanbelag mlt elnem Netzwerk 
von unterelnander verbundenen Poren, die glelchmflsslg In 
dem Belag vertellt slnd. In elner Menge von etwa 10 bis 
etwa ^0% auf elnem masslven Tltanmetallgrundstof f durch 
Zersetzen von Tltanhydrldtellchen auf dem Metallgrundstof f 
geblldet. Die Tltanhydrldtellchen besitzen dabel eine 
TellchengrSBe von +325 Maschenwerten, vorzugsweise von -100 
bis ^325 Maschenwerten (50 - 200 >i). 
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Zwecks Herstellung des erf lndunr.sGemSfi»en Produktes 
kSnnen die verschledensten Arbeltswelsen angewendet 
werden. Diese Arbeltswelsen werden Im folcenden unter 
Bezur^ahme auf die bevorzurte Ausfahrunp;sform der Er- 
flndung beschrieben, und zwar unter Verwendunr; von 
Tltanhydrldteilchen, obwohl selbstverstandllch auch 
aquivalente Arbeltswelsen mlt Tellchen von anderen durch 
warmeelnwlrkung zersetzbaren Verblndungen angewendet wer- 
den kOnnen. 

Im allgemelnen wlrd die SuBere Oberfiache des Tltanmetall- 
grundstoffes, welcher die gewQnschte Form der Jewelllg 
erforderllchen Prothesenvorrlchtung Oder des Implantats 
besltzt, zunachst aufgerauht, um die Haftung des por«5sen 
Belages auf der OberflSche zu verbessern, belsplelswelse 
durch Blasen mlt elnem Schlelfmaterial. 

Dann wlrd eln Belag der Tltanhydrldtellchen In gewUnschter 
Starke auf die aufgerauhte Oberfiache aufgebracht. Dlesep 
Belag kann durch BesprUhen der aufgerauhten Oberfiache 
mlt elnem Blndemlttel hergestellt werden, worauf dann 
der so vorbereltete Gegenstand In ein PlleBbett aus 
Tltanhydrldtellchen der gewOnschten TellchengrttBe elnge- 
hangt wlrd, wodurch der Belag durch Anhaften der Tellchen 
an dem Blndemlttel geblldet wlrd. Der Gegenstand wlrd dann 
aus dem FlleBbett entfemt und das Blndemlttel getrocknet. 

Gemafi elner anderen Aus fUhrungs form kttnnen die Tltanhydrld- 
tellchen mlt elnem Blndemlttel nemlscht werden, um elnen 
gut vlskosen Schlamm zu ergeben, der dann auf die gerauhte 
Oberfiache aufgesprltzt oder aufgesprttht wird^ um auf 
dleser den Belag zu erzeugen, der dann ebenfalls getrock- 
net wlrd. 
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GemaB elner weiteren Ausf Qhrungsform wlrd eln Schlamm 
der Tltanhydrldtellchen In einem Blndemlttel herge- 
stellt und der Gegenstand wlrd In diesen Schlamm einge* 
taucht. Nachdem das aberschOsslge Material von dem Gegen- 
stand abgelaufen lst» wlrd der mlt dem Belag versehene 
Gegenstand getrocknet. 

Nach der Blldung des getrockneten Belages auf dem Grund- 
stoff wird der Gegenstand elner erhOhten Temperatur aus- 
gesetzt, urn elne Wflrmezersetzung des Tltanhydrlds und die 
Blldung elnes por5sen Belages aus Titanmetalltellchen zu 
bewirken^ welche an Ihren Bertthrungspunkten mltelnander 
und mit dem Grundmaterial verbunden sind, um in dem Belag 
eln Netzwerk von unterelnander verbundenen, Im wesentllchen 
glelchm^ssig vertellten Poren zu bllden* Im allgemelnen 
wlrd die Erhitzung unter Vakuum durchgefOhrt » um den bei 
der Zersetzung sich bildenden Wasserstoff zu entfernen. 

Die ErwMrmung erfolgt gewOhnllch In zwei Stufen, namllch 
elner warme zersetzung und elner Slnterung* Die Vorform 
wlrd dabel zunftchst der Slnterungs temperatur elne genttgende 
Zelt lang ausgesetzt, um zu erreichen^ daB samtliehe Titan- 
hydroxidteilchen thermlsch dureh Wflrmeelnwlrkung zersetzt 
slnd, bevor die Sinterungsbehandlung erfolgt* 

Elne Wasserstof fentwicklung beglnnt gew5hnllch bel etwa 
500^0 und die sich daran anschliefiende Sinterungsbehand- 
lung wlrd gew5hnlleh bei etwa 1200^0 bis etwa 1300^0 
durchgefahrt. Wenn die Slnterungstemperatur erreicht ist^ 
wlrd die Vorform bei dleser Temperatur gehalten, um die 
Sinterungsbehandlung zu Ende durchzufahren* 

Nach Blldung des porOsen Belages kann dleser bearbeltet 
und gewQnschtenfalls gereinigt werden^ um die Oberflflchen- 
eigenschaften desselben zu verbessem. 
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Das durch die beschrlebenen Arbeltswelsen hergestellte 
Produkt besltzt elne hohe Pestlgkelt zwlschen den 
Tellchen und zwlschen dem Belag und dem Grundstoff , 
die im allgemelnen gr5Ber 1st als etwa 1^ kg/ cm ^ 
so daB das Produkt als Knochenlmplantat geeignet Ist, 

Die Erflndung vflrd durch folgende Belsplele welter er- 
lautert : 

TltanmetalldUbel von 60 mm LSnge und 6 mm Durchmesser 
wurden oberfiachllch aufgerauht, die Oberfiache mlt elnem 
Blndemlttel besprUht und auf dlese dann die Tltanhydroxld- 
tellchen elner GrOBe von -100 bis ^325 MaschenWerten (50 • 
200 }x) In elnem PlleBbett aufgebracht, urn elnen Belag 
elner Starke vnn etwa 100 p zu ergeben. 

Die mlt dem Belag versehenen DQbel wurden In elne ge- 
schlossene Kammer elngebracht, in der eln Vakuum von 
10"^ bis 10"^ mm Hg auf rechterhalten wurde, urn den slch 
blldenden Wasserstoff abzufQhren. Die DObel wurden dann 
innerhalb von drel Stunden auf etwa 1250^0 erhltzt und 
bel dleser Temperatur weltere drel Stunden lang gehalten. 

Auf diese Weise wurde elne unregelmSBlge Belagoberf IMche 
erhalten, welche elne glelchmSLssige Porenvertellung auf- 
wles. Die Porosltat betrug etwa 30J. Die Elgenschaf ten 
dleser ProbestQcke wurden Im Verglelch mlt den Elgen- 
schaf ten von ahnllchen, mlt elnem Belag versehenen DObeln 
untersucht, welche nach dem Verfahren der US-PS 3 855 638 
hergestellt wurden und die elne regelmftsslge Oberfiache 
auf wlesen • 

Die Rlnde des Schlenbelns verschledener Hunde wurde durch- 
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bohrt und die erf IndungsgemaBen DUbel wurden In dlese 
L5cher elngesetzt. Elnlge der Hunde waren nach etwa 
1 Monat gehellt und andere nach etwa 3 Monaten. Zwecks 
Prttfung der Verblndung wurde elne Zugkraft angewendet, 
durch die versucht wurde, die DUbel aus den LOchern heraus 
zuzlehen. In elnlgen Fallen brach eher der Knochen als 
da& der DUbel ausgezogen werden konnte. In anderen Fallen 
war elne Zugkraft von etwa lA kg/cm^ erforderllch, urn die 
Dttbel auszuzlehen, was anzelgt, daB das Knochengewebe In 
die Oberfiache des Elnsatzes elngewachsen war. In dlesen 
Fallen zerrlB das elngewachsene Knochengewebe, so daB auf 
dlese Welse das Auszlehen des DUbels ermttgllcht wurde. 

Durch die Erflndung wlrd also elne chlrurglsche Prothesen- 
vorrlchtung oder eln Implantat geschaffen, welches aus 
elner Komblnatlon elnes Metallgrundstof fes mlt elnem po- 
rOsen relnen Metallbelag besteht, der elne glelchmasslge 
Vertellung von unterelnander verbundenen Poren aufwelst. 



4 

809627/0683 



This Page is Inserted by IFW Indexing and Scanning 
Operations and is not part of the Official Record 

BEST AVAILABLE IMAGES 

Defective images within this document are accurate representations of the original 
documents submitted by the applicant. 

Defects in the images include but are not limited to the items checked: 

□ BLACK BORDERS 

□ IMAGE CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 

□ FADED TEXT OR DRAWING 
-□"BLURRED OR ILLEGIBLE TEXT OR DRAWING 

□ SKEWED/SLANTED IMAGES 

□ COLOR OR BLACK AND WHITE PHOTOGRAPHS 

□ GRAY SCALE DOCUMENTS 

□ LINES OR MARKS ON ORIGINAL DOCUMENT 

□ R£FERENCE(S) OR EXHIBIT(S) SUBMITTED ARE POOR QUALITY 

□ OTHER: 

IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 
As rescanning these documents will not correct the image 
problems checked, please do not report these problems to 
the IFW Image Problem Mailbox. 



